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COVID-19 IgG/IgM Hizh Test Kiti

Ambalaj: 40T /kit
Katalog No: UNCOV-40

KULLANIM AMACI

COVID-19 IgG/IgM Hizli Test Kiti (Tam Kan/Serum/Plazma) primer ve sekonder COVID-19 enfeksiyonlarinin
tanisina yardimcl olarak kullanilan ve insan tam kani, serumu ya da plazmasi igindeki IgG ve IgM antikorlarinin
kalitatif tespitine yonelik hizli bir kromatografik bagisiklik deneyidir.

OZET

COVID-19(Korona Viriis Hastaligl) ¢ok yakin zamanda kesfedilen korona viriisiin neden oldugu bir enfeksiyon
hastaligidir.

COVID-19'un en yaygin semptomlari yiiksek ates, halsizlik ve kuru ¢kstriiktiir. Baz1 hastalarda sanci ve agri, burun
tikanikligi, burun akintisi, bogaz agrisi ya da ishal s6z konusu olabilir. Bu semptomlar genellikle hafif olup kademeli
olarak baslamaktadir. Bazi insanlar enfeksiyona yakalansalar da herhangi bir semptom gelistirmezler ve hastalik
hissi yasamazlar.

COVID-19'a yakalanan her 6 kisiden yaklasik 1'i ciddi anlamda hastalik yasar ve yasl bireyler ve yliksek tansiyon,
kalp hastalig1 ya da diyabet gibi altta yatan saglik sorunlari olan bireyler arasinda solunum gti¢liigii s6z konusu olur
ve bu kisilerin hastaliginin ciddilesmesi olasidir. Bu hastalida yakalanan kisilerin yaklasik %?2'si hayatimi
kaybetmistir. Yiiksek ates, 6kstiriik ve solunum gii¢liigli bulunan kisilerin tibbi yardim almalar:1 gerekmektedir.
Insanlar viriisii tasiyan diger kisilerden COVID-19 kapabilirler. Hastalik, COVID-19 ile enfekte olmus bir kisinin
okslrmesi ya da nefes vermesi sirasinda burun ya da agizdan ¢ikan kii¢ciik damlaciklar araciligiyla insandan insana
bulasabilir. Bu damlaciklar, hastalarin kullanmis oldugu sabun ya da havlu gibi hastalarin yakininda bulunan
nesneler ya da ytzeyler lizerine diiser. Diger kisiler bu nesnelere ya da yiizeylere dokunduktan sonra gozlerine,
burunlarina ya da agizlarina temas ettiklerinde COVID-19'a yakalanabilirler. insanlar ayn1 zamanda COVID-19 ile
enfekte olmus bir kisinin oksiiriikle ya da nefes vererek disari attig1 damlaciklar nedeniyle s6z konusu olan nefesle
tasinan damlaciklar giris yerine dokunmaksizin ele masaj yapmalari halinde de COVID-19'a yakalanabilirler.
COVID-19'un kulugka siiresi genel olarak 1-14 giin arasindadir.

COVID-19 IgG/IgM Hizh Test (Tam Kan/ Serum/ Plazma) insan tam kani, serumu ya da plazmasi icinde bulunan
COVID-19'a karsi faaliyet gosteren IgG ve IgM antikorlarinin tespiti icin COVID-19 antijeniyle kaplanmis renkli
pargaciklarin bir bilesimini kullanmaktadir.

TEST ILKESI

COVID-19 IgG/IgM Hizli Test (Tam Kan/Serum/Plazma) tam kan, serum ya da plazma icindeki COVID-19
antikorlarinin tespitine yonelik kalitatif bir membran-bazli bagisiklik deneyidir. Bu test bir 1gG ¢izgisi ve bir IgM
¢izgisi olarak iki test cizgisinden meydana gelmektedir. IgG cizgisinde, anti-insan IgG; IgG test ¢izgisi bolgesinde
kaplanmistir.

Test sirasinda numune, test kaseti icindeki COVID-19 antijeniyle kaph parcaciklarla reaksiyona girer. Karisim daha
sonra kapiler hareketle yukariya membrana dogru kromatografik olarak migrasyon gerceklestirerek IgG test ¢izgisi
bélgesinde bulunan anti-insan IgG ile reaksiyona girer. Numunenin COVID-19"'un IgG antikorlar icermesi halinde
IgG test cizgisi bolgesinde renkli bir cizgi goriintiilenir. IgM c¢izgisinde, anti-insan IgM; IgM test cizgisi bolgesinde
kaplanmistir. Test sirasinda numune, anti-insan IgM ile reaksiyona girer. Numune i¢ginde COVID-19 IgM antikorlari
bulunuyorsa bunlar test kaseti icindeki anti-insan IgM ve COVID-19 antijeni ile kapli pargaciklarla reaksiyona
girerler ve bu kompleks anti-insan IgM tarafindan yakalanarak IgM test ¢izgisi bolgesinde renkli bir ¢izgi meydana
getirir.

Bu nedenle, numunenin COVID-19'un IgG antikorlar1 icermesi halinde IgG test ¢izgisi bolgesinde renkli bir ¢izgi
goriintiilenir. Numunenin COVID-19'un IgM antikorlar1 icermesi halinde IgM test cizgisi bolgesinde renkli bir ¢izgi
goriintilenir.
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Numunenin COVID-19'un antikorlarini icermemesi halinde test ¢izgisi bolgelerinin ikisinde de herhangi bir renkli
¢izgi goriintiilenmez ve bu durum negatif sonu¢ anlamina gelir. Prosediir agisindan bir kontrol saglanmasi
acisindan kontrol cizgisi bolgesi icinde daima renkli bir ¢izgi gortlecektir ve bu durum uygun hacimde numunenin
eklenmis oldugu ve membran tarafindan emilim gerceklestigini gosterir.

REAKTIFLER

® Test Kaseti: 40T/Kit. Test kaseti antijen konjiigeli asiltili altin pargaciklar1 ve membran iizerine kaplanmis
anti-insan IgM, anti-insan IgG igerir.

® Tampon: 1Viyal ve 5mL/Viyal.

® Damlalik: 40 adet/Torba.

® Nem giderici.

GereKkli olan ancak Kit ile birlikte gelmeyen malzemeler
®  Numune toplama kabi

®  Santrifiij (yalnizca plazma igin)

® Mikropipet

® Zamanlayici

® Lansetler (yalnizca parmak ucundan alinan tam kan i¢in)

TEDBIRLER

1. Yalnizca profesyonel tibbi kullanima yoneliktir. Son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.

2. Numunelerin ya da kitlerin islem gordiigii yerlerde yiyecek, icecek ya da sigara tiiketmeyiniz.

3. Tim numunelere enfeksiy6z ajan iceriyormusc¢asina muamele ediniz. Mikrobiyolojik tehlikelere karsi
belirlenmis tedbirlere prosediir boyunca riayet ediniz ve numunelerin uygun sekilde elden ¢ikarilmasina
iliskin standart prosediirleri uygulayiniz.

4. Numunelerin analizi sirasinda laboratuar 6nliigi, tek kullanimlik eldiven ve koruyucu gozliik gibi koruyucu
giysiler giyiniz.

5. Kullanilmis testler, numuneler ve kontamine olma olasilig1 bulunan 6geler yerel yonetmelige uygun bir sekilde

elden ¢ikarilmalidir.

6. Nem ve sicaklik sonuglari olumsuz sekilde etkileyebilir.

DEPOLAMA VE STABILITE

Bu kit oda sicakliginda ya da sogutucuda saklanabilir (2-30 °C). Test kaseti miihiirlii posetin iizerine basilmis olan
son kullanma tarihine kadar stabildir. Test kaseti kullanilana kadar miihiirlii posetinin icinde tutulmalidir.
DONDURMAYINIZ. Son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.

NUMUNE TOPLAMA VE HAZIRLAMA
COVID-19 IgG/IgM Hizli Test (Tam Kan/Serum/Plazma) tam kan, serum ya da plazma kullanilarak uygulanabilir.
Parmak ucundan tam kan numunesi alma.

®  Hastanin elini sabun ve sicak suyla yikayiniz ya da alkollii pamukla temizleyiniz. Kurumasini bekleyiniz.

® Orta parmagi ya da ytiziik parmagini parmak ucuna dogru ovalayarak ve delme alanina temas etmeksizin ele
masaj yapiniz. Steril bir lanset kullanarak deriyi deliniz. ilk ¢ikan kani silerek gideriniz.

® Eli bilekten avug i¢cine dogru nazikge ovarak delme alani lizeride yuvarlak bir kan damlasi olusmasini
saglayiniz.

® Hemolizin 6nlenmesi i¢in serum ya da plazmay1 kandan miimkiin oldugunca erken ayristiriniz. Yalnizca
seffaf ve hemolize ugramamis numuneler kullaniniz.

® Testislemi numune toplamanin hemen ardindan gergeklestirilmelidir. Numuneleri uzun stireler boyunca oda
sicakliginda birakmayiniz.

®  Serum ve plazma numuneleri 2-8 °C'de 3 giline kadar saklanabilir. Numuneler uzun bir siire boyunca
saklanacaksa -20 °C'nin altinda muhafaza edilmelidir.
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Test islemi numune alindiktan sonra 2 giin icinde gergeklestirilecekse venipunktiir ile toplanan tam kan 2-8 °C
sicaklikta saklanmalidir. Tam kan numunelerini kesinlikle dondurmayiniz. Parmak ucundan alinan tam kan derhal
teste tabi tutulmalidir.

® Test islemi dncesinde numunelerin oda sicakligina gelmesini bekleyiniz. Dondurulmus numunelerin test
oncesinde tamamen ¢ozilerek iyice karistirilmasi gerekmektedir. Numuneler art arda dondurulmamali ve
coziilmemelidir.

® Numunelerin sevk edilecek olmasi halinde etiyolojik ajanlarin sevkiyatina yonelik federal yonetmeliklere
uygun sekilde paketlenmis olmalari gerekmektedir.

TEST PROSEDURU

Test isleminden 6nce test kasetinin, numunenin, tampon ¢oézeltisinin ve/ya da Kontrol numunelerinin oda
sicakligina (15-30 °C) gelmesini saglayiniz.

Poseti agmadan 6nce oda sicakligina gelmesini bekleyiniz. Test kasetini miihiirlii posetinden ¢ikariniz ve bir
saat icerisinde kullaniniz.

Test kasetini temiz ve diiz bir ylizey lizerine yerlestiriniz.

Serum ya da Plazma Numuneleri i¢in.

Damlalik kullanimi: Damlaligi dik bir sekilde tutunuz, numuneyi cekip numuneyi test kaseti iizerinde
bulunan numune ¢ukurcuguna aktariiz (bir damla/yaklasik 20 pL), ardindan 1 damla tampon ¢ozeltisini

(vaklasik 40ul) numune ¢ukurcuguna ekleyiniz ve zamanlayiciy1 baslatiniz. Numune cukurcugu icinde hava
kabarcig1 kalmamasina dikkat ediniz.

Mikropipet kullanimi: 20 pL. numuneyi pipetle alip test kasetinin numune ¢ukurcuguna aktariniz, ardindan 1
damla tampon ¢ozeltisini (yaklasik 40 pL) numune ¢ukurcuguna aktarip zamanlayiciy: baslatiniz.

Tam Kan Numuneleri i¢in.

Damlalik kullanimi: Damlaligi dik bir sekilde tutunuz, numuneyi ¢cekip numuneyi test kaseti iizerinde
bulunan numune ¢ukurcuguna aktarimiz (iki damla/yaklasik 40 pL), ardindan 3 damla tampon ¢6zeltisini
(vaklasik 100ul) numune ¢ukurcuguna ekleyiniz ve zamanlayiciy1 baslatimiz. Numune ¢ukurcugu i¢ginde hava
kabarcig1 kalmamasina dikkat ediniz.

Mikropipet kullanimi: 40 pL. numuneyi pipetle alip test kasetinin numune ¢ukurcuguna aktariniz, ardindan 3
damla tampon ¢6zeltisini (yaklasik 100 pL) numune ¢ukurcuguna aktarip zamanlayiciyi baslatiniz.

Renkli cizginin/gizgilerin ortaya ¢ikmasini bekleyiniz. Test sonucu 10 dakika sonra degerlendirilmelidir. 20
dakikadan sonraki sonuclari1 degerlendirmeye almayiniz.

..

20 uLya da 1 damla 40 pL ya da 2 damla 2-3 damla tampon ¢ozeltisi
serum/plazma tam kan
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INTERPRETATION OF RESULTS

NOT: Bu sekil, yalnizca sonuglarin yorumlanmasi agisindan bir referans niteligindedir.

® IgM POZITIF: iki cizgi goriintiilenir.
Bir renkli ¢izgi kontrol ¢izgisi bolgesinde (C) olmalidir ve IgM test ¢izgisi bolgesinde renkli bir ¢izgi goriintiilenir.
Sonu¢ COVID-19 viriistine 6zgl-IgM antikorlar acgisindan pozitiftir ve primer COVID-19 enfeksiyonu agisindan
indikatiftir.

® IgG ve IgM POZITIF: Ug cizgi goriintiilenir.
Kontrol ¢izgisi bolgesinde (C) bir renkli ¢izgi olmalidir ve IgG test ¢izgisi ve IgM test ¢izgisi bolgesinde renkli iki
cizgi gorintilenmelidir. Cizgilerin renk yogunluklarinin esit olmasi gerekmemektedir. Sonu¢ IgG ve IgM
antikorlar1 agisindan pozitiftir ve sekonder COVID-19 enfeksiyonu a¢isindan indikatiftir.

® IgG POZITIF: iki cizgi gériintiilenir.
Bir renkli ¢izgi kontrol ¢izgisi bolgesinde (C) olmalidir ve IgG test ¢izgisi bolgesinde renkli bir ¢izgi goriintiilenir.
Sonu¢ COVID-19 viriisiine 6zgii-IgG agisindan pozitiftir ve sekonder COVID-19 enfeksiyonu ag¢isindan olasilikla
indikatiftir.
NOT: IgG ve/ya da IgM test ¢izgisi bolgesindeki/bolgelerindeki rengin yogunlugu numune i¢indeki COVID-19
antikorlarinin konsantrasyonuna baglh olarak degiskenlik gosterecektir. Bu nedenle, I1gG ve/ya da IgM test ¢izgisi
bolgesindeki/bolgelerindeki herhangi bir renk tonu pozitif olarak degerlendirilmelidir.

® NEGATIF: Kontrol bélgesinde (C) bir renkli ¢izgi bulunmahdir. IgG ve IgM test cizgisi
bélgesinde/bodlgelerinde hicbir ¢izgi goriilmez.

® GECERSIZ: Kontrol ¢izgisi goriilmez.
Kontrol ¢izgisi sorununun en olasi nedenleri tampon ¢o6zeltisi hacminin yetersiz olmasi ya da prosediirdeki
tekniklerin dogru uygulanmamasidir. Prosediirii yeniden gézden geciriniz ve prosediirii yeni bir test kaseti ile
tekrarlayiniz. Sorun devam ederse, test kitini kullanmay1 derhal birakip yerel distribiitoriiniizle baglantiya
geciniz.

PERFORMANS

1. Uriin uygunluk oraninin pozitif referansi: Uriin uygunluk oraninin pozitif referansi 5/5 olmahdir.

2. Uriin uygunluk oraninin negatif referansi: Uriin uygunluk oraninin negatif referansi 10/10 olmahdr.

3. Asgari tespit siniri: Referans iirliniin asgari tespit sinir1 S1 negatif, S2A, S2B ve S3 ise pozitif olmalidir.

4. Tekrarlanabilirlik: Tekrarlanabilirlik i¢in ii¢ referans iiriin test edilmistir. Her bir test 10 kez tekrarlanmali ve
pozitif olmalidir.

5. Ozgiilliik analizi:

5.1 Capraz reaksiyon:
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Bu iirlin parainfluenza viriisii antikoru, influenza A viriisii antikoru, influenza B viriisii antikoru, Klamidya pnémonisi
antikoru, Mikoplazma pnémonisi antikoru, adenoviriis antikoru, solunum sinsinyal viriisii antikoru, hepatit B yiizey
antikoru, C tipi Hepatit viriisii antikoru, Treponema pallidum antikoru, insan immiin yetmezlik viriisii antikoru, EB
viriisii antikoru, kizamik antikoru, sitomegalovirus antikoru, enterovirus 71 antikoru, kabakulak antikoru, HKU1
viriisii antikoru, 0C43 viriisii antikoru, NL63 viriisti antikoru, 229E viriisii antikoru, su ¢icegi-zona virisii pozitif olan
numuneler ile capraz reaksiyona sahip degildir.

5.2 Etkilesen maddeler:

1) Bilirubin konsantrasyonu <250 pmol/L, hemoglobin icerigi <9 g/L, trigliserit icerigi <15 mmol/L, romatoid
faktor icerigi <80IU/mL ve antiniikleer antikor (ANA) titresi <1:240, anti-mitokondriyel antikor (AMA)
<80U/mlL, fare IgG icerigi <1000 pg/mL oldugunda bu iiriiniin tespit sonuglariyla etkilesim olmayacaktir.

2) Histamin hidrokloriir, alfa-interferon, zanamivir, ribavirin, oseltamivir, peramivir, lopinavir, ritonavir,
abidol, levofloksasin, azitromisin, Seftriakson, meropenem, ve tobramisin iiriniin test sonuglar1 lizerinde
hicbir etkiye sahip olmayacaktir.

6. Hook etkisi: Yeni tip korona virtlis antikorunun klinik olarak pozitif olan numunelerinin titre aralig1 dahilinde

kalindiginda bu iiriiniin test sonucu bir hook etkisi sergilemeyecektir.

Bozulmus yeni tip korona viriise 6zgii IgM antikorlar1 bu iiriiniin test sonuclarini etkilememektedir.

8. 2019-nCoV yeni tip korona viriis agisindan klinik olarak pozitif olan serum numunelerin 12 kopyasinin asgari
tespit sinir1 ve tekrarlanabilirligi incelenmistir ve sonuglar gereklilikleri karsilamaktadir.

9. Klinik performans: Testte kullanilan in vitro tanisal reaktifler bu iirtintin klinik performansinin dogrulanmasi
icin yeni korona viriis pndmonisinin klinik tani kriterleri ile kiyaslanmistir. Kaydedilen vakalar yeni korona viriis
enfeksiyonundan stiphelenilen vakalar olup 421 teyit edilmis vakayr ve 1164 hari¢ tutulmus vakay1 iceren
toplam 1585 vaka s6z konusudur. Yeni korona virlis pndmonisinin test ve klinik tani Kkriterleri i¢in in vitro tani
reaktifleri kullanilarak kiyaslamali bir ¢alisma gergeklestirilmistir. Test sonuglari iirtintin klinik hassasiyetinin
%98.81 (%95 CI: %97.25, %99.61) ve 6zgilligiiniin %98.02 (%95 CI : %97.05, %98.74) gostermektedir.
Ayrica, 203 denek, kiyaslamali testler i¢cin homolog serum/plazma ve tam kan numuneleri (125'i pozitif ve 78'i
negatif) almistir. Sonuglar {iriiniin serum/plazma testinin sonuglarina dayandigin1 géstermektedir ve tam kan
testi sonuglarimin tutarhlik orami %96.85 (%95 CI: %95.87 ila %97.60) olmustur. On hazirlik
degerlendirmesinin ardindan tiiriiniin klinik performansinin epideminin acil durum ihtiyaclarin1 karsiladigi
temel olarak teyit edilmistir.

™~

KALITE KONTROL

Teste bir dahili prosediir kontrolii dahil edilmistir. Kontrol cizgisi bélgesinde (C) goriilen renkli ¢izgi dahili bir
gecerlilik prosediirii kontrolii olup membran tarafindan geregince emilim yapildigini teyit etmektedir. Bu Kkitle
birlikte kontrol standartlar1 saglanmamis olup test prosediiriinii teyit etmek ve testin uygun sekilde
gerceklestirildigini dogrulamak i¢in pozitif ve negatif kontrollerin dogru laboratuar uygulamasiyla test edilmesi
tavsiye edilir.

SINIRLAMALAR

1. COVID-19 Hizli Test (Tam Kan/Serum/Plazma) yalmzca tam1 amagh in vitro kullanima yoneliktir. Bu test
yalnizca serum, plazma ya da tam kan numuneleri icindeki COVID-19 antikorlarinin tespiti i¢in kullanilmalidir.
Bu kalitatif test ile ne COVID-19 antikor konsantrasyonunun kantitatif degeri ne de bundaki artis tayin
edilemez.

2. COVID-19 Hizli Test (Tam Kan/ Serum/Plazma) yalnizca numune i¢indeki COVID-19 antikorlarinin varligini
gostermektedir ve COVID-19 enfeksiyonunun tanisi i¢in tek kriter olarak kullanilamaz.

3. Yiiksek atesin ilk baslangicinda anti-COVID-19 IgM konsantrasyonlari tespit edilebilir seviyelerin altinda

kalabilir.

4. Antikorlarin devam eden varlig1l ya da yoklugu tedavinin basar1 ya da basarisizligini tayin etmek i¢in

kullanilamaz.

5. Bagisiklik sistemi baskilanmis olan hastalardan elde edilen sonuglar dikkatli bir sekilde yorumlanmalidir.

6. Tim tan testlerinde s6z konusu oldugu gibi, sonuclarin tamami hekimin elinde bulunan diger klinik bilgilerle
beraber yorumlanmalidir.
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7. Test sonucunun negatif olmasi ve klinik semptomlarin devam etmesi durumunda diger klinik yontemler
kullanilarak ilave test yapilmasi tavsiye edilir. Sonucun negatif ¢ikmasi COVID-19 enfeksiyonu olasiligini
hi¢cbir zaman ortadan kaldirmaz.

ONGORULEN DEGERLER

Primer COVID-19 enfeksiyonu, enfeksiyonun baslangicindan itibaren 3-7 giin icinde tespit edilebilir IgM
antikorlarinin varlifi ile karakterize edilir.

ikincil COVID-19 enfeksiyonu COVID-19'a é6zgii IgG'deki artisla karakterize edilir. Vakalarin ¢ogunlugunda bu
duruma IgM seviyelerinde artis da eslik eder.

TEMEL BILGILER
SIMGELER SOZLUGU

wo | |In vitro medikal tani cihazi
H Uretici

i |Sicaklik sinirlamasi
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